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Резюме. 
Цель работы – изучить санитарно-химические показатели безопасности медицинских изделий, изготовленных из 
полиамида, полиорганосилоксана, металлов и сплавов после их ускоренного старения. 
В работе изучены санитарно-химические показатели 16 медицинских изделий одноразового применения из по-
лиамида и полиорганосилоксана и 19 из металлов и сплавов. Производили их ускоренное старение путем ин-
кубации при температуре от 80 до 95°C, которая являлась увеличенной на 50°C от максимальной температуры 
хранения, указанной на этикетке каждого медицинского изделия. Длительность инкубации составляла 3,7, 11,2 
и 18,7 суток. Контрольные группы не подвергались ускоренному старению. После инкубирования для каждого 
медицинского изделия имитировали его условия использования по назначению, для этого готовили экстракты из 
изделий. Затем экстракты из контрольных и опытных групп изучались по санитарно-химическим показателям. 
Установлено, что увеличение длительности старения изделий до 18,7 суток способствовало более выраженному 
статистически значимому повышению миграции формальдегида, ацетальдегида, свинца, цинка, железа, нике-
ля, pH, Δ pH, перманганатной окисляемости и восстановительных примесей, а уровни миграции в модельную 
среду из отдельных изделий формальдегида, ацетальдегида, дибутилфталата, диоктилфталата, свинца, железа, 
кадмия и никеля превышали гигиенические нормативы. Таким образом, экспериментально установлено, что при 
установлении сроков годности изделий медицинского назначения одноразового применения, изготовленных из 
полиамида, полиорганосилоксана, металлов и сплавов необходимо изучать санитарно-химические показатели 
безопасности для здоровья человека.

Abstract. 
Objectives. To study sanitary and chemical safety indicators of medical products made from polyamide, polyorganosiloxane, 
metals and alloys after their accelerated aging.
The work studied the sanitary and chemical indicators of 16 disposable medical products made of polyamide and 
polyorganosiloxane and 19 made of metals and alloys. They were subjected to accelerated aging by incubation at the 
temperature of 80 to 95°C, which was increased by 50°C from the maximum storage temperature indicated on the label 
of each medical product. The incubation duration was 3.7, 11.2 and 18.7 days. The control groups were not subjected to 
accelerated aging. After incubation, for each medical device, its intended use conditions were simulated, and extracts from 
the products were prepared for this purpose. Subsequently, extracts from the control and experimental groups were studied 
according to sanitary and chemical indicators. The increase in the aging time of products to 18.7 days was established 
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to contribute to a more pronounced statistically significant increase in migration of formaldehyde, acetaldehyde, lead, 
zinc, iron, nickel, pH, Δ pH, permanganate oxidizability and reducing impurities, and migration levels of formaldehyde, 
acetaldehyde, dibutyl phthalate, dioctyl phthalate, lead, iron, cadmium and nickel into the model medium from individual 
products exceeded hygienic standards. 
Thus, it has been experimentally established that when determining the shelf life of disposable medical devices made 
of polyamide, polyorganosiloxane, metals and alloys, it is necessary to study sanitary and chemical safety indicators for 
human health.

Введение

Использование новых изделий медицинского 
назначения в отечественном здравоохранении не-
обходимо для совершенствования методов про-
филактики, диагностики и лечения пациентов. 

Одним из важнейших показателей безопас-
ности изделий медицинского назначения является 
срок годности. Согласно литературным данным, 
использование в клинической практике медицин-
ских изделий с неправильно установленным сроком 
годности может привести к тяжелым последствиям 
для пациентов, вплоть до летального исхода. Осо-
бенно это важно при разработке, постановке на 
производство и дальнейшей реализации изделий 
медицинского назначения, для которых ранее не 
были установлены сроки годности [1-4].

Согласно перечню документов, необходи-
мых для регистрации медицинских изделий, 
производитель должен предоставить отчет об 
установленных сроках годности. Отчет на новое 
медицинское изделие одноразового примене-
ния должен подтверждать способность изделия 
сохранять заявленные свойства на протяжении 
всего срока годности. Для составления указанно-
го отчета производители используют различные 
методические подходы по ускоренному старению 
медицинских изделий, после которого, как прави-
ло проводят только технические испытания изде-
лий и не изучают такие гигиенически значимые 
показатели безопасности для здоровья человека, 
как санитарно-химические [5, 6].

В рамках разработки метода определения 
сроков годности изделий медицинского назначе-
ния одноразового применения целесообразным 
является изучение санитарно-химических по-
казателей безопасности после ускоренного ста-
рения медицинских изделий, изготовленных из 
полиамида, полиорганосилоксана, металлов и 
сплавов, что указывает на актуальность проведе-
ния данных экспериментальных исследований.

Материал и методы

Для исследований были отобраны 16 меди-
цинских изделий одноразового применения, изго-
товленных из полиамида и полиорганосилоксана 
(Китай, Германия, Коста-Рика, США, Республика 
Беларусь, Бельгия, Российская Федерация) и 19 
изделий из металлов и сплавов (Индия, Китай, 
Израиль, Российская Федерация, Республика 
Беларусь). При этом на момент моделирования 
старения срок хранения всех изделий составлял 
не более 1 месяца от даты производства. Все ото-
бранные медицинские изделия зарегистрированы 
и продаются на территории Республики Беларусь, 
срок годности их составляет 5 лет. 

Моделирование ускоренного старения про-
изводили путем инкубации медицинских из-
делий в низкотемпературной электропечи 
SNOL 67/350, Литва, при температуре от 80 до 
95°C, которая являлась увеличенной на 50°C от 
максимальной температуры хранения, указанной 
на этикетке каждого медицинского изделия. Дли-
тельность инкубации опытных групп изделий 
была рассчитана согласно ASTM F1980-21 [7] и 
составляла 3,7 суток при моделировании срока 
хранения 1 год (У-1), 11,2 суток – 3 года (У-3) и 
18,7 суток – 5 лет (У-5). Две контрольные группы 
из полиамида и полиорганосилоксана, металлов 
и сплавов соответственно не подвергались уско-
ренному старению.

После инкубирования для каждого меди-
цинского изделия имитировали его условия ис-
пользования по назначению, для этого готовили 
экстракты из изделий при температуре 37°С в 
термостате электрическом суховоздушном ТС-
1/80 (ОАО «Смоленское СКТБ СПУ», Российская 
Федерация) в зависимости от времени контакта 
медицинского изделия с организмом человека: 
если время контакта менее 10 минут, экстракция 
– 4 часа; если время контакта более 10 минут, но 
менее 24 часов, экстракция – 24 часа; если время 
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контакта более 24 часов, экстракция – 72 часа, при 
соотношении площади поверхности или массы 
медицинского изделия к объему модельной сре-
ды: если толщина изделия менее 0,5 мм – 6 см2/
см3, если толщина изделия более 0,5 мм – 3 см2/
см3, если изделие неравномерное – 0,1 г/см3. В 
качестве модельной среды использовали раствор 
натрия хлорида 9 мг/мл (СП ООО «Фармлэнд», 
Республика Беларусь), а для интегральных сани-
тарно-химических показателей применяли дис-
тиллированную воду.

В дальнейшем экстракты из контрольных 
и опытных групп анализировались по санитар-
но-химическим показателям, в том числе полу-
ченные количественные значения сравнивались 
с установленными гигиеническими нормати-
вами (ГН) безопасности для здоровья человека 
[8], с использованием метрологически аттесто-
ванных методов газовой хроматографии [9-11] 
(формальдегид, ацетальдегид, спирт метиловый, 
ацетон, дибутилфталат, диоктилфталат), вы-
сокоэффективной жидкостной хроматографии 
АМИ.МН 0003-2021 «Массовая концентрация 
е-капролактама, выделяемого из изделий из по-
лиамидов, в водной и воздушной средах» (капро-
лактам) и атомной спектрометрии [12] (свинец, 
цинк, железо, кадмий, хром, марганец, никель). 
Величины рН и ∆ pH определяли при помощи 
иономера лабораторного И-160.1 МП, Республи-
ка Беларусь [13]. Восстановительные примеси 
и перманганатную окисляемость изучали стан-
дартными методами, принятыми в отечественной 
лабораторной практике [14, 15].

Статистический анализ полученных резуль-
татов в контрольных и опытных группах прово-
дили по непараметрическому U-критерию Ман-
на-Уитни, двустороннему точному критерию 
Фишера, а также методами описательной стати-
стики. При отсутствии миграции химических ве-
ществ в контрольных группах их количественные 
значения были приняты на уровне предела обна-
ружения соответствующих методов определения. 
Расчеты производили в компьютерных програм-
мах MS Excel и STATISTICA 13. Результаты ана-
лиза представляли в виде медианы (Mе) в интерк-
вартильном диапазоне [P25;P75]. Статистически 
значимыми считали результаты при р<0,05. 

Результаты

После ускоренного старения изделий из по-
лиамида и полиорганосилоксана во всех опыт-

ных группах установлено увеличение значений 
миграции формальдегида в раствор натрия хло-
рида: после 3,7 суток инкубирования на 50,0% 
(р=0,16) у 18,8% (р=0,23) изделий, после 11,2 су-
ток – в 2,5 раза (р=0,02) у 31,3% изделий (р=0,04), 
после 18,7 суток – в 9,5 раза (р=0,007) у 50,0% 
изделий (р=0,002) по сравнению с контрольной 
группой. Следует отметить, что 62,5% изделий, у 
которых выявлена миграция формальдегида по-
сле инкубирования в течении 18,7 суток, их уров-
ни превышали установленный гигиенический 
норматив 0,10 мг/дм3. 

Количественные значения миграции ацеталь-
дегида также зависели от времени инкубации: че-
рез 3,7 суток выявлено увеличение показателя на 
20,0% (р=0,33) у 12,5% (р=0,48) изделий, через 
11,2 суток – на 60,0% (р=0,02) у 37,5% (р=0,02) 
изделий, через 18,7 суток – в 2,6 раза (р=0,02) у 
43,8% (р=0,007) изделий, при этом 42,9% изде-
лий, у которых выявлена миграция ацетальдеги-
да, ее уровни превышали гигиенический норма-
тив 0,20 мг/дм3.

Старение медицинских изделий на протяже-
нии 3,7 и 11,2 суток не способствовало миграции 
в модельную среду спирта метилового, ацето-
на, дибутилфталата и диоктилфталата. Однако 
увеличение продолжительности инкубации до 
18,7 суток инициировало повышение миграции 
спирта метилового и ацетона на 18,8% (р>0,24) у 
20,0% (р>0,48) изделий, а также дибутилфталата 
на 75,0% (р=0,24) у 12,5% (р=0,48) изделий и ди-
октилфталата в 3,0 раза (р=0,10) у 25,0% (р=0,10) 
изделий по сравнению с контрольной группой. 
Согласно гигиеническим нормативам, миграция 
дибутилфталата и диоктилфталата в жидкие мо-
дельные среды из медицинских изделий не до-
пускается. При определении миграции капролак-
тама в раствор натрия хлорида было выявлено 
также его увеличение в 2,0 раза (р>0,33) через 
11,2 и 18,7 суток старения у 12,5 (р=0,48) и 25,0% 
(р=0,10) изделий соответственно. 

Анализ интегральных санитарно-химиче-
ских показателей после 11,2 и 18,7 суток старе-
ния медицинских изделий, произведенных из 
полиамида и полиорганосилоксана, показал ста-
тистически значимое увеличение значений pH и 
Δ pH на 3,2% (р<0,002) и в 2,0 раза (р<0,001) со-
ответственно по сравнению с контрольной груп-
пой. Инкубирование изделий в течении 3,7 суток 
инициировало повышение значений показателей 
pH на 1,6% и Δ pH в 1,5 раза при р>0,05. При из-
учении уровней восстановительных примесей в 
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водных экстрактах из изделий медицинского на-
значения через 11,2 и 18,7 суток инкубирования 
выявлено также их повышение у 18,8 (р=0,22) и 
37,5% (р=0,02) изделий соответственно, которые 
отсутствовали в контрольной группе и группе, 
подвергавшейся старению на протяжении 3,7 су-
ток. Увеличение времени старения способство-
вало повышению перманганатной окисляемости 
водных экстрактов из изделий, так после 3,7 су-
ток инкубирования она увеличилась на 12,5% 
(р=0,16), после 11,2 суток – в 2,0 раза (р<0,001) и 
после 18,7 суток – в 3,88 раза (р<0,001) по срав-
нению с контрольными значениями (табл. 1).

При изучении санитарно-химических пока-
зателей безопасности в контрольной группе из-
делий медицинского назначения одноразового 
применения, изготовленных из металлов и спла-
вов, миграция в модельную среду свинца, цинка, 
железа, кадмия, хрома, марганца и никеля остава-
лась на уровне ниже предела обнаружения соот-
ветствующих методов определения.

Через 3,7 суток ускоренного старения меди-
цинских изделий из металлов и сплавов установ-
лено лишь увеличение миграции железа в рас-
твор натрия хлорида на 6,7% (р=0,32) у 10,5% 
(р=0,49) изделий. 

Таблица 1 – Санитарно-химические показатели безопасности медицинских изделий одноразового 
применения, изготовленных из полиамида и полиорганосилоксана после ускоренного старения

Пока-
затель,  

единицы 
изме-
рения

Группы сравнения
контроль У-1 У-3 У-5

Ме 
[P25; P75]

изде-
лия, %

Ме 
[P25; P75]

изменения, % Ме 
[P25; P75]

изменения, % Ме 
[P25; P75]

изменения, %
изде-
лия

пока-
затель

изде-
лия

пока-
затель

изде-
лия

пока-
затель

превы-
шение ГН

Формаль-
дегид, мг/

дм3
<0,02 – 0,03 [0,02; 

0,04] 18,8 50,0
0,05 

[0,04; 
0,05]*

31,3* 150,0
0,19 

[0,07; 
0,27]**

50,0* 850,0 62,5

Ацеталь-
дегид, мг/

дм3 
<0,05 – 0,06 [0,05; 

0,07] 12,5 20,0
0,08 

[0,07; 
0,08]*

37,5* 60,0
0,13 

[0,09; 
0,23]*

43,8* 160,0 42,9

Спирт мети-
ловый, 
мг/дм3

<0,1 – <0,1 – – <0,1 – – 0,12 
[0,10; 0,15] 18,8 20,0 –

Дибутил-
фталат, 
мг/дм3

<0,004 – <0,004 – – <0,004 – –
0,007 

[0,005; 
0,009]

12,5 75,0 100,0

Диоктил-
фталат, 
мг/дм3

<0,01 – <0,01 – – <0,01 – – 0,03 
[0,02; 0,04] 25,0 200,0 100,0

Ацетон, 
мг/дм3 <0,05 – <0,05 – – <0,05 – – 0,06 

[0,05; 0,08] 18,8 20,0 –

Капро-
лактам, 
мг/дм3

<0,1 – <0,1 – – 0,2 
[0,1; 0,3] 12,5 100,0 0,2 

[0,2; 0,3] 25,0 100,0 –

pH, единиц 
pH

6,3 
[6,2; 6,5] 100,0 6,4 

[6,3; 6,5] 100,0 1,6 6,5 
[6,4; 6,7]* 100,0 3,2 6,5 

[6,5; 6,7]* 100,0 3,2 –

Δ pH, 
единиц pH

0,2 
[0,1; 0,3] 100,0 0,3 

[0,2; 0,4] 100,0 50,0 0,4 [0,3; 
0,5]** 100,0 100,0 0,4 

[0,3; 0,5]** 100,0 100,0 –

Восстано-
вительные 
примеси, 
мл 0,02Н 
раствора 
Na2S2O3

0,0 – 0,0 – –
0,05 

[0,04; 
0,06]

18,8 –
0,06 

[0,01; 
0,09]*

37,5* – –

Перман-
ганатная 
окисляе-
мость, мг 

О2/л

0,8 
[0,7; 0,9] 100,0 0,9 

[0,8; 1,1] 100,0 12,5
1,6 

[1,0; 
2,3]**

100,0 100,0 3,1 
[2,7; 3,5]** 100,0 287,5 –

Примечания: * – статистически значимые различия с контролем при р<0,05; ** – статистически значимые различия с 
контролем при р<0,001.
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Увеличение времени старения до 11,2 суток 
инициировало повышение количественных зна-
чений миграции свинца и цинка на 20,0% у 15,8% 
изделий, железа на 6,7% у 26,3% изделий и мар-
ганца в 2,0 раза у 10,5% изделий в экстракты из 
медицинских изделий, а также увеличивало зна-
чения pH и Δ pH на 1,5 и 33,3% соответственно 
по сравнению с контрольной группой при р>0,05.

Санитарно-химические показатели изде-
лий из металлов и сплавов после ускоренного 
старения в течении 18,7 суток статистически 
значимо отличались от группы контроля, о чем 
свидетельствует увеличение уровней свинца на 
60,0% (р=0,18) у 31,6% (р=0,02) изделий, цинка 
на 20,0% (р=0,08) у 26,3% (р=0,046) изделий, же-
леза на 40,0% (р=0,02) у 42,1% (р=0,003) изделий 
и никеля на 80,0% (р=0,038) у 26,3% (р=0,046) 
изделий. При этом у 16,7, 37,5 и 20,0% изделий, 
у которых выявлена миграция свинца, железа и 

никеля соответственно их количественные значе-
ния превышали соответствующие гигиенические 
нормативы 0,03, 0,03 и 0,02 мг/дм3. Следует также 
отметить превышение гигиенического норматива 
кадмия у 100,0% изделий, у которых установлена 
миграция металла в раствор натрия хлорида, а та-
ких изделий было 10,5% (р=0,48), при этом значе-
ние показателя миграции увеличилось на 50,0% 
(р=0,18) по сравнению с контрольной группой. 
Инкубирование медицинских изделий на про-
тяжении 18,7 суток способствовало увеличению 
миграции в 2,0 и 3,0 раза хрома и марганца со-
ответственно у 15,8% изделий, по сравнению с 
группой контроля (р>0,05). Изменения показате-
лей pH и Δ pH оставались на уровне количествен-
ных значений после старения изделий медицин-
ского назначения в течении 11,2 суток (табл. 2).

В контрольной группе изделий медицинско-
го назначения одноразового применения, изго-

Таблица 2 – Санитарно-химические показатели безопасности медицинских изделий одноразового 
применения, изготовленных из металлов и сплавов после ускоренного старения

Показа-
тель,  

единицы 
измерения

Группы сравнения
контроль У-1 У-3 У-5

Ме 
[P25; 
P75]

изде-
лия, %

Ме 
[P25; 
P75]

изменения, % Ме 
[P25; 
P75]

изменения, % 
Ме [P25; 

P75]

изменения, %
изде-
лия

пока-
затель

изде-
лия

пока-
затель

изде-
лия

пока-
затель

превы-
шение 

ГН

Свинец, мг/
дм3 <0,005 – <0,005 – –

0,006 
[0,006; 
0,009]

15,8 20,0
0,008 

[0,007; 
0,009]

31,6* 60,0 16,7

Цинк, мг/
дм3 <0,05 – <0,05 – –

0,006 
[0,05; 
0,06]

15,8 20,0
0,06 

[0,06; 
0,10]

26,3* 20,0 –

Железо, мг/
дм3 <0,015 –

0,016 
[0,015; 
0,016]

10,5 6,7
0,016 

[0,015; 
0,018]

26,3 6,7
0,021 

[0,018;  
0,034]*

42,1* 40,0 37,5

Кадмий, 
мг/дм3 <0,001 – <0,001 – – <0,001 – –

0,0015 
[0,0010; 
0,0020]

10,5 50,0 100,0

Хром, мг/
дм3 <0,01 – <0,01 – – <0,01 – –

0,02 
[0,01; 
0,03]

15,8 100,0 –

Марганец, 
мг/дм3 <0,001 – <0,001 – –

0,002 
[0,001; 
0,002]

10,5 100,0
0,003 

[0,002; 
0,003]

15,8 200,0 –

Никель, мг/
дм3 <0,01 – <0,01 – – <0,01 – –

0,018 
[0,016; 
0,019]*

26,3* 80,0 20,0

pH, единиц 
pH

6,8 
[6,5; 
7,0]

100,0
6,8 

[6,5; 
6,9]

100,0 –
6,9 

[6,7; 
7,0]

100,0 1,5 6,9 
[6,8; 7,0] 100,0 1,5 –

Δ pH, 
единиц pH

0,3 
[0,1; 
0,5]

100,0
0,3 

[0,1; 
0,4]

100,0 –
0,4 

[0,2; 
0,6]

100,0 33,3 0,4 [0,2; 
0,5] 100,0 33,3 –

Примечание: * – статистически значимые различия с контролем при р<0,05.
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товленных из полиамида и полиорганосилоксана 
миграция формальдегида, ацетальдегида, спирта 
метилового, ацетона, дибутилфталата, диоктил-
фталата, ацетона и капролактама не выявлена и 
оставалась на уровне ниже предела обнаруже-
ния соответствующих методов количественного 
определения. 

Обсуждение

Увеличение длительности ускоренного ста-
рения медицинских изделий, изготовленных из 
полиамида, полиорганосилоксана, металлов и 
сплавов способствовало изменению ряда сани-
тарно-химических показателей безопасности для 
здоровья человека. При моделировании старе-
ния в течении 3,7 суток изделия, изготовленные 
из полиамида, полиорганосилоксана, металлов и 
сплавов являлись стабильными. 

При увеличении времени старения до 11,2 
суток выявлено статистически значимое повы-
шение миграции формальдегида и ацетальдегида 
в модельную среду, а также изменения показате-
лей pH и Δ pH, перманганатной окисляемости у 
изделий из полиамида и полиорганосилоксана на 
фоне отсутствия изменений у изделий из метал-
лов и сплавов, что определяет их более стабиль-
ные свойства.

Старение на протяжении 18,7 суток приводи-
ло к более выраженному статистически значимо-
му увеличению показателей миграции формаль-
дегида, ацетальдегида, pH, Δ pH, перманганатной 
окисляемости и восстановительных примесей по 
сравнению с группой с длительностью старения 
11,2 суток, а также превышению ГН у отдельных 
изделий по уровням миграции в модельную среду 
формальдегида, ацетальдегида, дибутилфталата 
и диоктилфталата у изделий, произведенных из 
полиамида и полиорганосилоксана, что обуслов-
лено деградацией полимерных материалов. 

Медицинские изделия, изготовленные из ме-
таллов и сплавов после 18,7 суток старения так-
же начали деградировать, на что указывает стати-
стически значимое увеличение миграции свинца, 
цинка, железа, никеля, обусловленное разруше-
нием поверхностной защитной пленки на изде-
лиях при данных условиях моделирования уско-
ренного старения. Обращает на себя внимание 
превышение ГН по значениям миграции свинца, 
железа, кадмия и никеля у отдельных медицин-
ских изделий, которое может указывать на невы-
сокое качество используемых материалов.

Заключение

Таким образом, экспериментально уста-
новлено, что изделия медицинского назначения 
одноразового применения, изготовленные из по-
лиамида, полиорганосилоксана, металлов и спла-
вов после ускоренного старения изменяют свои 
санитарно-химические показатели, а некоторые 
из них превышают соответствующие гигиениче-
ские нормативы, что определяет актуальность их 
определения при установлении сроков годности 
медицинских изделий. 
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